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Ministerio de Salud
Seenerania oe Dolitioaa,
Regatasedn ¢ Twatitatns
ANMAT.

sUENGS AIRes, 1 B ENE 2013

VISTOD el Expediente N° 1-0047-0000-011584-12-2, del Registro
de la Administraciéon MNacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologla

Meédica, y

CONSTOERANDGD:

Que por las presentes actuaciones |a firma Productos Roche S, A,
. e I. en representacidn de F. Hoffmann La Roche Ltd., seolicita autorizacién
para efectuar el Ensaye Clinico denominado: "Estudic ¢de Fase IIlb
multicéntrice, comparative, aleatorizado, de grupes paralelos, para investigar
la eficacia de rituximab subcutdneo (SC) versus rituximab intravencso IV},
ambos en combinacién con CHOP {R-CHOP) en pacientes con linfoma difuso
de células 8 grandes {LOCBG) CO20 positive no tratado con antericridad.”
Protocolo MOZ8107. Verslon 2.0 de fecha 02-may-2012 Enmienda local 1 del

12-jun-2012 al Pratacalo MOZ2B107 versian 2.0 del 02-may-2012,
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Que a tal efecto solicita autorizacidn para Ingresar al pals la
medicaglidn para realizar 21 estudio.

Que el protocole ¥ los modelos de consentimiento informado para
@l paciente versién general, han sido aprobados por el Comité de Etca
detaliade en el Anexo I de |a presente Disposicion.

Que asimisme & presente protocole de investigacion clinica fue
autorizade por ia Autoridad Maximg del centre donde sc llevara a cabo,
adjuntandose fa nota compromiso del investigador ¥ su equipo en el centro
praopuestc, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 9B83-996 obra &l informe técnlco favorable de ia
Direccidn de Evaluacion de Medicamentos,

Que ia Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidn
de sy Competencia.

Que =e aconseja acceder a lo solicitade por  haberse
cumplimentadeo i estabiecido en la Disposicion NY 6677/10, gue aprueba el
Regimen de Buena Practica Ciinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud a 1as facuitades conferidas por ei Decreto

Mo 1490/92 ¥ de| Decreto N°® 425710,
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Par eltq;
EL INTERVENTOR. DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENT(S, ALIMENTGS ¥ TECNOLDGIA MEDICA
DISPONE;

ARTICULO 1°.- Auterizase a2 la fima Preductos Roche S, A, Q. e [ en
representaclin de F. Haffmann La Rache Ltd., solicita autorizacldn para
efectuar el Ensaye Clinico deneminade: *Estudle de Fase IIIb multicéntrice,
comparative, aleatorizado, de qrupos paralelos, para investigar la eficacia del
rituximab subcutdnea (5C) versus rituximab Intravenosa (IV), ambos en
combinacion con CHOP (R-CHOP) en pacizntes can linfoma difusa de células
B grandes (LDCBG) CD20 positive no tratado cen anteriaridad.” Pratocala
MO28107, Version 2.0 de fecha 02-may-2012 Enmienda local 1 del 12-jun-
2012 al Pratacalo MO28107 versidn 2.0 del 02-may-2012, que s2 lievard a
cabo en los centros v a cargo de los investigadares que se detailan en e
Anexa I de ia presente Disposicidn.
ARTICULD 22.- Apruébase el modele de consentimiente [nfarmado:

Farmularic de Consentimlento Informade lacal en espafial 1.0 del 05-jun-
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2012 adaptado de la versién 1.0 del 25-mar-2012, obrante a fejas 280-299 y
Farmulario para la Pareja Embarazada version 1.0 en espafne! de! 05-jun-
2012 adaptada de |la version 1.0 en ingiés del 27-mar-2012, obrante a fojas
300-302,
ARTICULC 39.- Autorizase el ingrese de ia medicacién que se detalla en el
Anexe I de la presente Dispasicien, al sdlo efecto de ia investigacion que se
autariza en el Articule 19 quedanda prohiblde dar atra desting a la misma,
baje penalidad estableclda par la Dispaslcion N9 6677710,
ARTICULO 4% - Natlfiquese al interesado que les infermes parciales y finales
deberdan ser elevados a Ia Administractén Nacionai de Medicamenlos,
Alimentes y Tecnolegia Médica, en las fechas que se establezcan al efecte,
para su evaluacién y cenclusienes flnaies per parte de 195 funciapartas que
seran designades a tal efecto. En case contrarlo kos responsabies se hardn
pasibles de 1as sanciones pertinentes gque marca la Ley N° 16463 y |a
Disposicion N© 8677/10.
ARTICULO 59.- Establécese que de acuerde a lo dispuesto en el punta 3.11,

Secctdn C, Anexo I de |a Oisposicion ANMAT n® 6677/10, ia firma Productos

Roche 5. AL Q. e 1. quien canduclrd el ensaye clinice en la Repobilea
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Argentina, gquedara sujeta a 12 citada normativa, asumiendo bodas ias
responsabilidades gque corresponden  al  patrocinador en materia
administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 6°.- Reqistrese; girese al Departamento de Reqgistro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy higase
entrega de la copia autenticada de |a presente Disposicion. Cumplido,
archivese PFRMANFNTF.

Expediente N® 1-0047-0000-011584-12-2,
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Ministerig de Salud
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Regulasiin ¢ Trstitutve
AMNMAT
AMEXO I
1.- PATRDCINANTE: Productos Roche 5. A, Q. e I. 2n representacién de F.
Hoffmann La Roche Lkd.
2.- TiTULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de Fase IIIb muiticéntrico,
comparativo, aleatorizado, de grupes paralelos, para investigar ia eflcacia del
rifuximab subcutdnec (50 versus rituximab intravenoso {IV), ambos en
combinacidon can CHOP {R-CHDP) en pacientes con iinfoma difuso de céluas
B grandes (LDCBG) CD20 positive no tratade con anterioridad.” Pratagala
MO28107. version 2.0 de fecha 02-may-2012 Enmienda locai 1 del 12-jun-
2012 al Protocolo MO28107 version 2.0 del 02-may-2012,
3.- FASE DE FARMACDLDGIA CLINICA: 111,
4.- CENTRUS PARTICIPANTES, INVESTIGADDRES, CDMITES DE ETICA ¥

CONSENTIMIENTOS INFDRMADD S ESPECIFICDS:

[ i'l Lot i |:.r'_i!||1|‘p] ‘_' a1

Nombre del Dr. Darda Alberto Rlveros

Investigadar
Normbre del centro CEMILC - Centro de Educacion Médica &

Investigacianes Clinicas "Narberto Quimoe”™
Oirectidn del centro | Avda. Gaivan 4102, CP: C1431FW0O. Ciudad
Auténoma de Buencs Alres. Argentina.
Teidfana/Fax 5299-0100 ext. 2285

Comeo giectrdnico driverps@camlc.edu.ar
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| Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacidn Centro de
Educacion Médica e Investigaciones Cilnicas
"Narberto Quirno”
| Direccién del CEI Avda. Galvan 4102, CP: C1431FW0. Ciudad
: Autdnoma de Buenns Aires. Argentina.
| N¢ de versién y fecha + Formuiarie de Consentimiente Informado
del consentimiento local en espafol 1.0 del 95-jun-2012
adaptado de la versidn 1.0 del 25-mar-
2012,

« Formuiario para ia Pareja Embarazada
versidn 1.0 en ezpafiol dei 05-jun-2012
adaptada de 12 versidn 1.0 en ingids deal 27-

mar-2012.
5.- INGRESO DE MEDICACTON:
Principio attivo Forma Unidades | Concentracidn x
_Farmacéutica unidad
Ro 45-2294 Concentrade 201 cajas Rituximab 500
Mabthera IV para solucién IV [coen 1 vlai mgis0 mb {10
{Rituximab} cada una mgimL)
Ro 45-2294 Concentrado 250 cajas Rituximab 100
Mabthera IV para selucldn IV |con 2 vial mghi1) mL {10
fRituximab} cada una mgymL)
{500 viales
en tatal}
Ro 45-2294 1Seiucién 500 cajas  Rltuximab 5C 1400
Mabthera 5C Inyectabie lista |con 1 vlal mgyll.7 mL +
{Rituximab) + para usar cada una rHuFH 20 2000
| HuPHZ{) UymL
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